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【摘要 】 

目的 : 评价 目前 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 随机 对 照 试 验 选 用 的 结局 指标 情况 ， 为 针 信 治疗 
慢性 非特 异性 腰痛 相关 研究 提供 依据 。 方 法 : 系统 检索 4 个 中 文 数据 库 〈 中 国 知 网 、 维 普 、 
万 方 、CBM) 、3 个 英文 数据 库 (PubMed, EmBase, Cochrane Library) ， 按 照 预 先 制定 的 
闭 选 标准 旬 选 出 针 儿 治 疗 慢性 非特 异性 下 腰痛 的 随机 对 照 试 验 。 初 步 检 索 出 2743 篇 相关 文 
献 ， 最 终 纳入 49 个 随机 对 照 试 验 。 同 时 总 结 现 有 慢性 非特 异性 腰痛 的 核心 结局 指标 集 \Core 
Outcome Set, COS)， 与 现 有 的 针灸 治 疗 慢性 非特 异性 腰痛 的 结局 指标 进行 比较 分 析 。 结 果 : 
49 个 RCTs 的 结局 指标 主要 分 为 10 类 ， 分 别 为 疼痛 类 指标 、 功 能 障碍 指标 、 复 合 指标 、 生 活 
质量 指标 、 日 常生 活 能 力 指 标 、 安 全 性 指标 、 患 者 满意 度 指标 、 奖 病 认 知 指标 、 心 理 状态 指 
标 、 其 他 指标 。 与 现 有 COS 相 比 ， 均 在 不 同 程度 上 对 疼痛 、 功 能 障碍 、 生 活 质 量 、 心 理 状态 
和 患者 满意 度 类 研究 的 结局 有 所 关注 ， 但 各 个 COS 之 间 、 各 个 针灸 RCT 之 间 在 指标 的 选择 
上 存在 较 大 的 差异 。 结 论 : 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 RCT 中 结局 指标 与 现 有 COS 有 一 些 差 
异 ， 同 时 存在 一 些 问 题 ， 建 议 以 后 的 针灸 研究 在 设计 结局 指标 时 ， 参 照 目 前 已 有 的 COS 及 常 
用 的 测量 工具 ， 同 时 结合 研究 本 身 的 特点 扩展 相应 的 公认 的 结局 指标 。 

【关键 词 】 针灸 ;慢性 非特 异性 腰痛 ; 随机 对 照 试验 ， 结 局 指标 集 ; 结局 指标 
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[ Abstract] 


Objective: To evaluate the outcome measures selected in the randomized controlled trials (RCTs) of 
acupuncture and moxibustion for chronic nonspecific low back pain (CNSLBP), and to provide basis 
for the related research of acupuncture and moxibustion in the treatment of chronic nonspecific low 
back pain. Methods: Four Chinese databases (CNKI, VIP, Wanfang and CBM) and three English 
databases (PubMed, EMBASE and Cochrane Library) were systematically searched. The trials that 
met the standards were selected. 2743 related studies were initially retrieved and 49 were finally 
included. Results: The outcome indicators of 49 randomized controlled trials (RCT) were mainly 
divided into 10 categories: pain, dysfunction, composite indicators, physical examination, quality of 
life, activities of daily living, safety indicators, patient satisfaction index, disease cognition index, 
psychological status index and other indicators. Compared with the existing COS, all of them pay 
some attention to the outcomes of pain, dysfunction, quality of life, psychological state and patient 
satisfaction to different degrees. However, there are great differences in the selection of indicators 
between each COS and between each acupuncture RCTs.Conclusion: There are some differences 
and problems between the outcome indicators of RCTs of acupuncture for chronic non-specific low 
back pain and the existing COS. It is suggested that when designing outcome indicators in future 
acupuncture research, it should refer to the existing COS and commonly used measurement tools, 
and expand the corresponding recognized outcome indicators according to the characteristics of the 
study itself. 

[Key words] : acupuncture; chronic non-specific low back pain; randomized controlled trial; Core 
Outcome Set; outcome indicators 


非特 异性 腰痛 (nonspecific low back pain, NSLBP〉 是 指 病因 不 明 的 、 除 痊 柱 特异 性 疾病 
及 神经 根性 疼痛 以 外 其 他 原因 引起 的 ， 下 膛 、 腰 骨 、 贱 骼 、 辟 部 或 腿 部 出 现 主观 上 疼痛 感 的 
一 类 常见 病症 帆 。90-95% 的 腰痛 患者 是 非特 异性 腰痛 叫 , 据 研究 报道 ， 全 球 非特 异性 腰痛 患 病 
率 为 18%D， 是 老年 人 致 残 的 首要 原因 叫 。 

在 国内 外 既往 发 布 的 46 部 各 类 治疗 腰痛 的 指南 中 ， 有 27 部 指南 中 涉及 到 针灸 疗法 ， 有 
16 部 推荐 了 应 用 于 腰痛 的 治疗 与。 虽然 随机 对 照 试验 (randomized controlled trial, RCT) # 
遍 被 认为 是 临床 疾病 疗效 评价 的 金 标准 外 ,但 目前 大 量 RCT 试验 中 结局 指标 的 选择 尚 存 在 科 
学 性 、 适 用 性 、 规 范 性 等 问题 ， 影 响 样本 量 、 研 究 周 期 、 研 究 费 用 和 研究 实施 ， 同 时 影响 研 
究 结果 的 实用 价值 和 数据 的 再 利用 [1 ， 导 致 研究 结果 难以 转化 为 有 价值 的 临床 证 据 芭 加 。 

本 研究 筋 选 、 分 析 近 5 年 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 《病程 >12 周 ) RCTs 中 结局 指标 
的 选择 情况 ， 同 时 与 国内 外 现 有 的 非特 异 腰痛 核心 结局 指标 集 (Core Outcome Set, COS) 做 出 对 
比 ， 分 析 现 有 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 RCT 中 结局 指标 存在 的 问题 ， 旨 在 为 今后 相关 临床 
研究 设计 提供 依据 。 


1 资料 与 方法 
1.1 文献 纳 排 标准 
1.1.1 文献 纳入 标准 
(OD 研究 设计 类 型 : RCT; 
(2) HAMA: 慢性 非特 异性 腰痛 患者 ， 有 明确 的 疾病 诊断 标准 ; 
(3) 干预 措施 : 针 刺 (包括 手 针 、 电 针 ) 或 综合 针灸 疗法 〈 针 刺 / 电 针 、 艾 入、 拔 饶 中 的 


2 种 或 3 种 ， 且 必须 包括 针 刺 / 电 针 ) ; 

(4) ER: 至 少 报告 1 个 结局 指标 。 
1.1.2 文献 的 排除 标准 

C1) 针灸 疗法 联合 其 他 治疗 方式 作为 干预 措施 的 文献 。 

(2) 重复 发 表 的 研究 ; 

(3) 学 位 论文 ， 硕士， 博士 毕 业 论 文 ; 

(4) 无 法 获得 全 文 的 文献 。 
1.2 检索 策略 

电子 检索 数据 库 : 中 国 知 网 CCNKI) 、 万 方 数 据 知 识 服务 平台 (WanFang)、 中 国生 物 医学 
文献 服务 系统 (SinoMed, CBM) 、 维 普 (VIP)、PubMed、Embase、Cochrane Library。 检 索 时 限 
为 各 数据 库 2017 4E 1H 1 H8 2022 4E3 H 15 H 

中 文库 采取 题名 、 关 键 词 、 主 题词 相 结合 的 方式 进行 检索 ， 检 索 词 为 :“ 腰 痛 ”“ 慢 性 腰 
痛 ”`“ 非 特异 性 腰痛 “慢性 非特 异性 腰痛 ”“ 腰 肌 劳 损 ”““ 腰 三 横 突 综合 征 ”“ 腰 肌 筋 腊 
KR EUA. BEA": RR ER "RE". "TD. E We. CE 
针 ” "4e". RIK "eU. SUERO RIO TERN ERR”; E GERE” 
HRA”, EMS "DUE. 

英文 库 采 取 主 题词 结合 自由 词 的 方式 进行 检索 ， 检 索 词 为 : Low Back Pain, Lower Back 
Pain, Low Back hrs Low Backache, Postural Low Back Pain, Recurrent Low Back Pain, 
Mechanical Low Back Pain, Lumbago, lumbodynia, lumbar pain, osphyalgia, lumbar myalgia, 
lumbar sprain, lumbosacral sprain, lumbosacral strain, sacroiliac sprain, sacroiliac strain, muscular 
strain of the lumbar region, third lumbar transverse process syndrome, lumbar muscle fasciitis, 
lumbar gluteal myofascitis, NLBP, CNLBP, NSLBP, CNSLBP; acupuncture, electroacupuncture, 
electro acupuncture, body acupuncture, body needling, body needle, hand acupuncture, manual 
needling, hand needle, manual acupuncture, acupuncture point, acupoint; moxibustion, moxacone 
moxibustion, indirect moxibustion, moxa stick moxibustion; cupping therapy, cupping treatment, cup 


moving, flash cupping, flash tank. 
以 PubMed 检索 策略 为 例 ， 见 表 1。 
表 1 PubMed 检索 策略 


编号 检索 词 


#1 “Low back pain" [mesh] 
“Lower Back Pain" OR “Low Back Ache" OR “Low Backache" OR “Postural Low Back 
Pain” OR “Recurrent Low Back Pain" OR“Mechanical Low Back Pain” OR “Lumbago” 
OR “lumbodynia” OR “lumbar pain" OR “osphyalgia” OR “lumbar myalgia" OR “lumbar 
#2 sprain” OR “lumbosacral sprain” OR “lumbosacral strain" OR “sacroiliac sprain” OR 
“sacroiliac strain” OR “muscular strain of the lumbar region” OR “third lumbar transverse 
process syndrome” OR “lumbar muscle fasciitis” OR “lumbar gluteal myofascitis” OR 
“NLBP” OR “CNLBP” OR “NSLBP” OR “CNSLBP” 
“acupuncture” OR “electroacupuncture” OR “electro acupuncture" OR “body acupuncture” 
#3 OR “body needling” OR “body needle" OR “hand acupuncture" OR “manual needling” OR 
“hand needle” OR “manual acupuncture” OR “acupuncture point” OR “acupoint” 


#4 “moxibustion”OR “moxacone moxibustion” OR “indirect moxibustion” OR “moxa stick 
1,3 moxibustion" 
文献 “cupping therapy" OR “cupping treatment” OR “cup moving"OR “flash cupping" OR 
筛选 “flash tank” 
GU #6 #10R#2 
料 提 #7 #4 OR#5 
取 #8 #6 AND#3 AND £7 


由 2 名 研究 者 独立 进行 文献 检索 、 筛 选 以 及 数据 提取 工作 。2 名 研究 成 员 组 成 小 组 通过 独 


立 阅 读 文章 标题 、 摘 要 初步 筛选 出 合格 的 文献 ， 并 通过 阅读 全 文 进 行 第 二 次 筛选 。 使 用 Excel 
2019 提取 资料 ， 提取 内 容 包括 : 文献 来 源 、 语 言 、 样 本 量 、 人 口 基线 特征 、 病 程 、 干预 措施 、 
疗程 、 结 局 指标 、 随 访 、 不 良 事件 。 对 在 文献 选择 和 资料 提取 过 程 中 的 不 确定 因素 2 名 研究 成 
员 进 行商 讨 决 议 ， 如 过分 上 疏 ， 则 邀请 第 三 人 仲裁 ， 最 后 统一 对 纳入 研究 的 结局 指标 进行 总 结 、 
归纳 。 

1.4 数据 分 析 方 法 

2 描述 7 个 数据 库 自 2017 年 1 月 1 日 至 2022 年 3 月 15 日 针 焦 治疗 NSLBP ff] RCT 的 结局 
指标 的 分 类 情况 、 各 类 结局 指标 所 占 比例 及 相关 的 疗效 判断 标准 。 分 析 针灸 治疗 NSLBP 结局 
评价 的 趋势 和 应 用 特点 。 
， “2 结果 

— 21 文献 筛选 

= 初步 检索 2743 篇 文献 ， 将 其 倒 入 文献 管理 软件 EndNote X9， 结 合 软件 自动 查 重 和 人 工 
N EER, RA 1456 篇 ， 通 过 阅读 标题 和 摘要 后 ， 共 初 得 出 496 篇 文献 ， 通 过 阅读 全 文 最 终 纳 
N 49 篇 。 文 献 筛选 流程 及 结果 见 图 1。 


通过 检索 数据 库 获得 相关 文献 2743 篇 : PubMed 
(n=63) ; Embase (n=113) ; Cohrane Library 
= (n=292) ; CNKI (n=641) ; WanFang 
(n=457) : VIP (n=381) : CBM (n=796) 


剩余 文献 (n=1456) 


阅读 题目 和 摘要 后 剔除 
(n-496) 


阅读 全 文 (n=496) 


剔除 (n=447) 
1. 急 性 期 (n=179) 
2. 非 RCT (n=182) 


3 学 位 论说 (n=86) 
纳入 文献 (n=49) 


图 1 文献 筛选 流程 图 


Figure 1 Flow chart of literature screening 


2.2 纳入 文献 的 基本 特征 

纳入 的 49 AMOS RIA RCT 研究 ， 共有 4 个 上 17959314 黄 文 研究 ， 45 1010203638981 
研究 。 样 本 量 从 20 到 90 例 ， 研 究 平均 样本 量 87 例 。 共 包含 4272 例 患 者 ， 观 察 组 2049 例 ， 
对 照 组 2223 例 ， 年 龄 范围 18 269 岁 o 38 AN 111-17,20-24,26-28,30-34,36,37,39-46,48-52,54-S6] pF R He E Y jg 
程 ， 病 程 报告 单位 为 天 、 周 、 月 或 年 ， 具 体 病程 30 天 一 10 年 不 等 。 干预 措施 为 单纯 针 刺 的 
有 36 AN [10,11,13,16,17,19,20,23,24,26,28-44,48,49,5 1-57] py ae , 电 针 的 有 9 个 04.15.18212225454758] 研 究 ; HER 
的 有 1 ABU ERRE NA 1 ARR: AIRE A 1 OOF; df EX 
AEN AL SOF. TEA 3 天 到 3 TA. 278 P7 SARRE RE; 6 4p 1090354247571 
研究 治疗 疗程 在 1 周 以 内 ，38 AM11-18,20-29,31-34,36-41,444648 53.55 SC jt yc FEE 1 周到 4 周 之 间 ; 3 
个 094354 研 究 疗 程 在 4 周 以 E. 10 AN 118,19,25,27,33,38,41,42,45,48] Ep 5443 y 随访 ， 有 1 ASSIA FE A 
提 及 随访 时 间 ，9 个 08935,273841,424548] 研 究 提 供 了 完整 的 随访 数据 ， 随 访 时 间 范 围 在 2 周到 6 
个 月 之 间 。7 个 0>1748193738,501 研 究 报 告 了 不 良 事件 ， 其 中 中 文 研究 3 个 ， 英 文 研究 4 个 。 文 
献 的 基本 特征 及 结局 指标 评价 情况 见 附件 1。 
2.3 结局 指标 
2.3.1 指标 域 

纳入 的 49 个 RCTs 中 共有 33 个 结局 指标 被 采用 , 通过 对 结局 指标 的 评价 内 容 将 结局 指标 
进行 分 类 。 分 别 为 : 疼痛 类 指标 、 功 能 障碍 指标 、 复 合 指标 、 生 活 质量 指标 、 日 常生 活 能 力 指 
标 、 安 全 性 指标 、 患 者 满意 度 指 标 、 奖 病 认 知 指标 、 心 理 状态 指标 、 其 他 指标 。 疼 痛 类 指标 为 
直接 或 间接 评价 疼痛 的 结局 指标 ,功能 障碍 类 指标 为 直接 或 间接 评价 腰部 功能 受 限 程度 及 其 对 
日 常 活动 影响 的 结局 指标 ,。 复合 指标 是 指 评价 维度 包含 两 个 及 两 个 以 上 方面 的 结局 指标 。 生活 
质量 指标 包括 对 人 的 身体 机 能 状态 、 心 理 状态 、 健 康 感觉 、 以 及 与 疾病 相应 的 自觉 症状 等 方面 
进行 评价 的 指标 ,日 常生 活 能 力 指 标 指 围绕 个 人 满足 日 常生 活 所 需 而 每 天 所 进行 必要 活动 能 
进行 评价 的 相关 指标 。 安 全 性 指标 为 与 不 良 反应 相关 的 结局 指标 。 患 者 满意 度 指标 为 患者 对 治 
疗 满意 度 评定 的 相关 结局 指标 。 疾 病 认 知 指标 指 个 人 对 所 患 有 的 疾病 认 知 程度 的 指标 。 心 理 状 
态 指标 指 个 人 相关 心理 状态 的 指标 。 其 他 指标 为 原始 研究 中 研究 腰痛 伴随 症状 指标 。 纳 入 的 
RCTs 的 结局 指标 见 附件 表 1。 纳 入 的 RCTs 结局 指标 的 指标 域 见 表 2. 

纳入 的 49 个 RCTs 共 采 用 33 个 结局 指标 ， 单 个 研究 的 指标 数量 为 1 一 8 个 不 等 ， 除 2 个 
RCTsU* 3 规定 了 主要 和 次 要 结局 指标 外 ， 其 余 的 对 指标 的 重要 性 分 级 不 明确 。 但 
Kizhakkeveettil A09 将 功能 障碍 指标 及 生活 质量 指标 同样 作为 主要 结局 指标 。 其 余 47 个 RCTs 
选用 的 结局 指标 均 直 接 罗 列 多 个 指标 ， 或 选用 单一 结局 指标 。 纳 入 的 49 个 RCTs 均 未 报告 是 
否 根据 某 个 结局 指标 进行 样本 量 计算 。 

纳入 的 49 个 RCTs 的 疗程 从 3 天 到 3 个 月 不 等 ，42 个 RCTs 的 结局 指标 测量 时 点 为 疗 前 
和 疗 后 2 个 时 点 ， 其 余 7 个 RCTs 的 结局 指标 测量 时 点 为 疗 前 、 疗 中 和 疗 后 。49 个 RCTs 的 
测量 时 点 设计 差异 较 大 。 

本 次 纳入 的 RCTs 的 研究 中 报告 的 不 良 事件 内 容 均 较 简单 ， 仅 有 2 个 RCTSB550 报 告 了 安 
全 性 指标 ， 仅 有 1 个 RCT20 关 注 了 心理 状态 指标 ， 仅 有 工 个 RCT08 提 及 对 结局 测量 者 设置 
EHE. 


d 2 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 RCTS 中 结局 指标 域 情况 表 


Table 2 Table of outcome index domains in RCTS of acupuncture for chronic nonspecific low back 
pain 


FE 指标 名 称 次 数 
1. 视 觉 模拟 评分 量 表 (Visual Analogue Scale/Score, 
VAS) 
2. 疼 痛 数字 评价 量 表 (Numerical Rating Scale, NRS) 4 
38 VE XE TRA (Pain Rating Index, PRI) 3 
4.SFMPQ 评分 量 表 ， 即 简化 的 McGill 疼痛 问卷 
(Shortform of McGill Pain Questionnaire, SF-MP) 
5. 麦 吉尔 疼痛 问卷 “McGill pain Questionnaire, MPQ) 
疼痛 类 指标  6.Pain intensity (Von Korff Questionnaire) 
7. 现 时 疼痛 强度 (Present Pain Intenstty, PPI) 
8. 压 痛 评分 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 
9. 每 周 腰痛 天 数 
10. 腰 痛 时 间 百 分 比 
11. 腰 痛 复发 率 
12. 前 一 周 因 腰 痛 使 用 止痛 药物 的 数量 
13. 前 一 周 因 腰 痛 缺 勤 工 作 的 天 数 
1. 罗 兰 莫 里 斯 残疾 问卷 (Roland-Morris disability 
questionnaire, RMDQ) 
2.Oswestry 功能 障碍 指数 (Oswestry Dasability Index, 
、 ODD 
z 3. 功 能 障碍 评分 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 1 
4. 腹 、 背 肌 等 长 耐力 训 试 2 
5.Hanover Function Questionnaire, HFAQ 1 
1 
1 


37 


OÓ 


El 


Rh = = =  - a AÀA m. N 


6. 指 地 距离 (Full Function Device, FFD) 

7. 腰 椎 前 届 、 后 伸 活 动 评价 

1. 腰 椎 JOA 评分 日 本 骨科 协会 (Japanese Orthopaedic 13 
复合 指标 Associationscores, JOA) 

2. 有 效率 38 


1. 生 活 质 量 评价 量 表 健康 调查 简 表 (36-Item Short 5 
Form Health Survey, SF-36) 
EEE 2 生活 质量 评价 量 表 健康 调查 简 表 Ilem Shot 
Form Health Survey, SF-12) 
日 常生 活 能 1. 改 良 Bartherl 指数 (Barthel Index Barthel, MBI) 1 
指标 2. 日 常生 活 能 力 (Activities of Daily Living, ADL) 1 
安全 性 指标 1. 不 良 反应 /事件 2 
1. 患 者 效果 满意 度 评定 1 


患者 满意 度 指 
标 2.Stanford Expectations of Treatment Scale, SETS 1 


疾病 认 知 指标  1.Pain Self-efficacy Questionnaire, PSEQ 1 


2.3.2 2.Pain Catastrophizing Scale, PCS 1 
《中 心理 状态 指标 ”1. 焦 虑 自 评 量 表 (Self-rating Anxiety Scale, SAS) 1 
医 病 7 = 

证 诊 。 下 他 指标 工 疲劳 量 表 -14 (Fatigue Scale-14, FS-14) 1 


效 标准 》 应 用 现状 

“有 效率 ”指标 使 用 率 为 77.55%， 在 38 个 将 “有 效率 ”作为 结局 指标 的 RCT 中 ， 有 7 个 
RCT 仅 选 用 自 拟 “ 有 效率 ”作为 结局 指标 ，27 个 RCT 参考 《中 医 病 证 诊断 疗效 标准 》 作 为 
有 效率 的 评定 标准 ， 其 中 11 个 RCT 的 有 效率 参照 《中 医 病 证 诊断 疗效 标准 》 但 有 不 同 的 规 
定 。9 个 ROTOS 42: 45: 47 48 Sb 53 e 37 中 将 疗效 级 别 分 为 “治愈 、 显 效 、 好 转 、 无 效 ” 四 个 等 

级 ， 有 2 个 RCTUT 50 将 疗效 分 为 “治愈 /显效 ， 有 效 ， 无 效 ” 三 个 等 级 。 不 同 规定 的 有 效率 标 
准 见 附件 表 2。 


2.4 现 有 非特 异 腰痛 核心 结局 指标 集 现状 

在 CNKI. WanFang. CBM, VIP. PubMed, Embase, Cochrane Library 数据 库 中 以 “慢性 
非特 异性 腰痛 ”“chronic back pain" “core outcome set" “core measurement set” 为 关键 词 进 
行 检索 ， 共 检索 出 11 篇 文献 ， 其 中 英文 9 篇 ， 中 文 2 篇 。 

COS 被 定义 为 结局 指标 领域 的 最 小 集合 ， 建 议 在 每 个 临床 试验 中 应 用 ， 并 根据 有 具体 的 研 
究 设 计 进 行 其 他 领域 的 扩展 501。 一 些 学 者 扩展 了 COS 的 定义 ， 进 一 步 完 善 了 相关 的 、 可 靠 的 
和 有 效 的 测量 工具 6。 检索 出 的 10 篇 文献 涵盖 了 包括 疼痛 、 功 能 障碍 、 生 活 质 量 、 心 理 状 
态 、 社 会 功能 和 患者 满意 度 类 等 指标 。 其 中 ，3 篇 文献 对 COS 中 的 指标 重要 性 进行 了 分 级 ， 
4 篇 文献 提 及 应 涵盖 患者 满意 度 类 指标 ，5 篇 文献 提 及 应 涵盖 心理 状态 指标 。9 篇 文献 针对 不 
同 的 指标 域 选 择 了 不 同 的 测量 工具 ， 其 中 一 些 测 量 工具 尚 无 中 文 版 本 ; 1 篇 文献 提 及 COS 中 
应 该 包含 中 医 相 关 临 床 结局 指标 ， 但 未 提 及 选用 何 种 测量 工具 ; 1 篇 文献 仅 对 涵盖 的 结局 指 
标 进行 了 分 级 ， 但 未 选择 合适 的 测量 工具 。 各 个 文献 中 在 测量 工具 的 选择 在 数量 上 存在 差 
异 ，Chiarotto201559 共 选择 3 个 测量 工具 ，Klokkerud201758 共 选择 12 个 测量 工具 。 现 有 非 
特异 腰痛 核心 结局 指标 集 现状 见 附 件 表 3。 


3 针灸 RCTs 结局 指标 的 现状 与 现 有 COS 的 异同 

通过 比较 后 发 现 针灸 RCTs 与 现 有 的 COS 有 不 同 程度 的 重合 ， 但 也 存在 差异 。 
3. 1 相同 点 

均 涵 盖 了 疼痛 、 功 能 障碍 、 生 活 质量 、 心 理 状 态 和 患者 满意 度 类 的 结局 指标 ， 但 各 个 
COS 之 间或 各 个 针灸 RCT 之 间 都 在 指标 的 选择 上 存在 很 大 的 差异 。 
3. 2 不 同 点 

针 作 研究 中 指标 域 的 测量 工具 与 国外 研究 有 所 不 同 。 国 外 的 COS 更 加 关注 心理 状态 指 
标 、 社 会 功能 指标 ， 更 加 关注 日 常生 活 能 力 、 以 及 对 腰痛 的 应 对 处 理 等 相关 的 结局 指标 。 国 
内 的 COS 则 更 倾向 于 关注 临床 的 相关 症状 。 

中 医 作 为 祖国 传统 医学 ， 也 研制 了 慢性 腰痛 中 医 临 床 研究 的 COS， 提 出 了 中 医 相 关 临 床 
AER, (AMICUS TA. ER RCTs 中 “复合 指标 ”-“ 有 效率 ”的 应 用 很 多 ， 但 标准 
尚 不 统一 。 


4 讨论 
4.1 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 RCTs 结局 指标 的 设置 特点 

虽然 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 的 RCT 数量 很 多 ， 研 究 方 法 学 质量 也 日 益 提 高 ， 但 目前 
大 部 分 RCTs 结局 指标 的 选择 尚 存 在 以 下 问题 : 
4.1.1 主 次 结局 指标 不 明确 

目前 大 部 分 研究 对 结局 指标 的 选择 主 次 不 分 ， 并 且 在 样本 量 计算 上 并 未 针对 某 个 结局 指 
标 计 算 ， 不 利于 反映 研究 结果 的 真实 性 上 。 并 且 指 标 未 参照 现 有 的 COS 进行 选择 ， 这 可 能 与 
国内 研究 者 的 研究 目的 、 文 化 差异 、 及 测量 工具 尚 无 正式 中 文 版 本 未 经 效 度 和 信和 度 的 检验 有 
关 。 
4.1.2 测量 时 点 不 明确 
结局 指标 的 测量 时 点 设 定 差异 很 大 ， 结 局 指标 的 测量 时 点 跟 样 本 量 计算 也 息息相关 ， 故 
需 提 前 计划 好 。 药 物 用 于 临床 研究 时 ， 半 衰 期 己 非 常 确切 ， 但 针灸 疗效 的 维持 时 间 及 疗效 值 
变化 尚 不 明确 ， 故 在 评价 疗效 时 ， 可 以 比 药物 疗效 评价 更 频繁 ， 评 价 时 点 更 多 ， 以 防 关键 起 
效 点 的 遗漏 。 
4.1.3 指标 数量 的 选择 异 质 性 大 

这 与 现 有 的 COS 的 问题 相同 ， 研 究 初期 在 对 疗效 没有 把 握 的 情况 下 则 会 出 现 选 用 多 个 结 
局 指标 进行 评价 疗效 的 问题 ， 但 也 会 增加 临床 试验 的 难度 、 降 低 结局 的 可 靠 性 ， 并 不 和 研究 
质量 成 正 相 关 [4。 因 此 在 未 来 的 针 儿 临床 试验 中 仍 要 审慎 选择 合适 的 结局 指标 数量 。 
4.1.4 指标 应 用 不 规范 

际 上 认可 的 与 “有 效率 ”类 似 的 指标 为 “Response rate”， 一 般 定 义 为 某 个 重要 结局 指标 改 
善 一 定 程度 之 上 的 为 有 效 。《 中 医 病 证 诊断 疗效 标准 》 的 标准 尚 缺 乏 统一 、 通 用 的 评价 标 
准 ， 并 未 获得 国外 学 术 界 认可 。 
4.1.5 重视 疗效 指标 ， 轻 视 安全 性 指标 

随机 对 照 试 验 中 干预 措施 不 良 结局 指标 的 报告 描述 要 点 应 写 明 不 良 事件 的 具体 名 称 ， 不 
良 事件 发 生 的 频率 、 持 续 时 间 和 程度 ， 与 治疗 的 关系 ;是否 需 要 采取 措施 进行 处 理 等 (61。 本 
次 纳入 RCTs 的 研究 中 报告 的 不 良 事件 内 容 均 较 简单 ， 不 符合 当前 的 报告 要 点 ， 相 应 的 报告 
流程 和 处 理 过 程 也 被 研究 者 过 度 简化 。 
4.2 WA COS 对 针灸 临床 研究 的 作用 

内 外 已 经 针对 非特 异性 腰痛 构建 COS 及 指标 相应 的 测量 工具 集 ， 目 前 也 有 研究 提出 对 
干预 的 特点 构建 干预 特色 相关 的 特色 结局 指标 集 CIntervention-related Specific Outcome 
Sets, In-SOS) ， 即 除外 COS 结局 外 ， 针 对 具有 代表 性 干预 措施 的 特色 结局 的 集合 “，。 

MARMER RCs 结局 指标 可 能 由 于 社会 经 济 、 人 文 医疗 和 文化 背景 的 差异 ， 在 心理 状态 
和 社会 功能 上 对 患者 关注 不 足 ， 同 时 也 缺乏 对 经 济 学 指标 的 研究 5。 现 有 COS Xf € RCT 
结局 指标 的 选择 有 很 好 的 借鉴 作用 ， 在 此 基础 上 还 需 结 合 针 焦 干预 的 特点 。 药 物 治 疗 靶 点 明 
确 ， 但 针灸 治疗 通常 是 一 套 穴 位 方案 ， 起 效 可 能 是 多 靶 点 的 ， 对 患者 的 调整 可 能 是 多 系统 
的 ， 所 以 针灸 的 临床 研究 中 ， 结 局 指标 可 以 不 局 限于 某 个 / 某 类 症状 ， 可 选择 多 重 结 局 。 同 时 
复合 指标 也 非常 适应 于 针灸 的 临床 研究 ， 比 如 ODI， 不 仅 能 涵盖 对 疼痛 的 评价 ， 还 能 覆盖 对 
生活 能 力 的 影响 ， 以 及 对 睡眠 、 旅 游 、 社 会 活动 、 性 生活 等 方面 。 
4.3 本 研究 的 局 限 性 

因 参 考 了 同类 型 的 相关 研究 ， 本 研究 仅 分 析 了 近 5 年 针灸 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 RCTs 
中 的 结局 指标 ，5 年 的 时 间 已 经 具备 了 很 大 的 代表 性 ， 但 仍 可 能 会 存在 一 定 的 选择 偏 倚 。 


NS 


5. 结论 

近 5 年 针 焦 治疗 慢性 非特 异性 腰痛 RCTs 中 结局 指标 与 现 有 COS 有 一 些 差 异 ， 同 时 存在 一 
些 问 题 Er ande a IEE. 参照 目前 已 有 的 C0S 及 常用 的 测量 工具 ， 
同时 结 合 研究 本 身 的 特点 扩 展 相 应 的 公 \ 认 的 结局 指标 。 
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后 
治疗 后 2 
次 ， 治 疗 
后 1 周 ， 
治疗 后 2 
周 


治疗 1 个 
疗程 后 、 
治疗 2 个 


疗程 后 


治疗 2 个 


疗程 后 


治疗 2 个 
疗程 后 、 
治疗 4 个 


疗程 后 


N 


6 个 月 


44 ZÆ 2020 2 75 75 N N N N 针 刺 
梁 栋 荣 51.7341 52.86+1 5.83+3.1 5.27+2. 

45 2 29 29 针 刺 
2018 1.68 1.77 2 年 08 年 
张 胜 男 12.89+6. 10.8046 

46 2 90 90 N N 针 刺 
2021 97H 19H 


45.3646. 42.8348. 29.5518 30.5741 
47 M3 2021 2 30 30 针 刺 
82 41 13H 598H 


42.4+10. 41.5+10. 


48 肖 越 2020 2 33 32 N N 针 刺 
8 3 
刘 玲 玲 
49 2 30 30 4152374192334 N N 电 针 
2020 


针 刺 


针 刺 


15 天 1 有 效率 


1VAS 
48 天 2RMDQ 
3 有 效率 
1VAS 
2RMDQ 
28 天 
3 腹 、 背 肌 等 
长 耐力 测试 
1VAS 
2JOA 


2 周 3 有 效率 


4 腰痛 复发 率 


1VAS 
6 天 
2 有 效率 


N 1 有 效率 


zZ 


zZ 


zZ 


zZ 


z 


治疗 2 个 
疗程 后 、 
治疗 4 个 
疗程 后 
治疗 后 1 
周 、 治 疗 


后 2 JA 


治疗 结束 

后 30 天 

疗程 结束 
后 


1 个 月 


痊愈 :腰部 无 疼痛 ， 各 活动 度 无 异常 ， 直 腿 抬 高 角度 > 70°; 

显效 :腰痛 明显 减轻 ， 活 动 度 有 所 好 转 ， 直 腿 抬 高 角度 <70?; 

好 转 :腰部 疼痛 程度 减轻 ， 疼 痛 时 间 缩 短 ， 疼 痛 范 围 缩小 ， 腰 部 

活动 度 仍 有 受 限 ， 直 腿 抬 高 角度 <30?; 

无 效 :腰部 各 症状 均 无 改善 ， 疼 痛 无 减轻 ， 腰 部 活动 度 无 改善 。 

EA: 腰痛 消失 ，VAS 疼痛 评分 减少 90% 及 以 上 ， 第 三 腰椎 横 

突 尖 端 无 压痛 ， 腰 部 功能 恢复 正常 ， 活 动 自如 ; 

A: 腰痛 基本 消失 ，VAS 疼痛 评分 减少 60 一 89%， 第 三 腰椎 
李 兴 勇 ” 横 突 尖 端 无 明显 压痛 ， 腰 部 功能 基本 恢复 正常 ; 
2021471 ”显效 ! 腰痛 减轻 ， VAS 疼痛 评分 减少 30 一 59%， 第 三 腰椎 横 突 

尖端 轻 度 压痛 ， 腰 部 功能 稍微 受 限 ， 劳 累 后 仍 觉 腰痛 不 适 ; 
FER: VAS 疼痛 评分 减少 29% 及 以 下 ， 治 疗 后 腰痛 等 自觉 症状 
无 明显 改变 或 加 重 ， 腰 部 活动 受 限 。 

治愈 : 腰痛 基本 消失 ， 腰 椎 活动 自如 ，JOA 评分 改善 率 为 
100%; 

显效 : 腰痛 明显 减轻 ， 腰 椎 的 活动 基本 恢复 ，60%<JOA 评分 改 

钱 虹 2022181 3ER — 10096; 

AS: 腰痛 较 前 好 转 ， 腰 椎 活动 轻微 受 限 ，25%<JOA 评分 改善 
X& — 6096; 
无 效 : 症状 改善 不 明显 ，JOA 评分 改善 率 <25%。 
治愈 : 治疗 后 ， 患 者 腰 背 部 疼痛 和 沉重 感 完全 消失 ， 各 项 症状 得 
到 治愈 ， 要 不 活动 改善 率 >95%， 活 动 自如 ; 
显效 : 治疗 后 ， 患 者 临床 症状 和 体征 基本 消失 ， 要 不 活动 改善 率 
达到 75% 一 94%， 但 是 在 患者 活动 后 或 者 天 气 发 生变 化 后 会 出 现 
陈 思 思 HER; 
202151 ARE 治疗 后 ， 患 者 临床 症状 和 体征 得 到 一 定 改善 ， 腰 部 活动 改 
善 率 达 30% 一 74%, 发 声 气 候 变 化 时 会 出 现 胀 痛感 ; 
无 效 : 治疗 后 ， 患 者 无 明显 症状 和 体征 变化 ， 要 不 活动 改善 率 去 
3096. 
治愈 : 腰痛 症状 消失 ， 腰 部 活动 自如 ， 无 复发 情况 ; 
显效 : 腰痛 症状 明显 减轻 ， 可 以 顺利 完成 训练 计划 ， 但 运动 量 加 
E 202031 大 时 反复 ; 
有 效 : 腰痛 较 前 减轻 ， 但 无 法 完成 既定 训练 计划 ; 
无 效 : 症状 未 改善 。 
治愈; 治疗 后 ， 患 者 背 、 贷 、 肩 部 紧 束 感 、 沉 重 感 及 疼痛 感 消 
kK, 检查 患处 条 状 物 、 肌 痉挛 显著 缓解 或 消失 ，; 

WARR AM: 治疗 后 ， 患 者 背 、 颈 、 肩 部 紧 束 感 、 沉 重 感 及 疼痛 感 显著 

201854 缓解 ，VAS 评分 下 降 3—4 分 ， 检 查 患 处 条 状 物 、 肌 冶 挛 有 组 

fir; 


无 效 : 未 达 以 上 有 效 标准 。 


TUER 
201911 


次 
B 


E 


ER: 患者 的 症 ; 


\、 体 征 消失 或 基本 消失 ，VAS 评分 减少 


ik 
91% ~ 100%; 
当 越 202057 显效 : 患者 的 症状 、 体 征 显著 改善 ，VAS 评分 减少 46% 一 909; 
有 效 : 患者 的 症状 、 体 征 有 所 好 转 ，VAS 评分 减少 18% ~45%; 
无 效 : 患者 的 症状 、 体 征 无 明显 改善 ， 其 或 加 重 ，VAS 评分 减 
少 或 增加 二 18%。 
ih: 腰痛 消失 (VAS 分 值 <3 分 )， 功 能 恢复 (JOA 分 值 >25 
分 ); 
刘 建 成 Ba: 腰痛 减轻 (3 分 <VAS 分 值 <5 分 )， 功 能 基本 恢复 (16 分 
201750 <JOA 分 值 <25 分 ) FAME 疼痛 不 适 ; 
无 效 : 腰痛 无 明显 减轻 (VAS 分 值 >5 分 )， 功 能 受 限 (JOA 分 值 
X16 4 ). 
显效 : 经 治疗 后 不 适 感 完全 消失 ，PRI、VAS、PPI 评分 下 降幅 
度 >80%， 无 相关 并 发 症 影响 ; 
REE AX: 经 治疗 后 不 适 感 基本 小 时 ，PRI、VAS、PPI 评分 下 降幅 
202071 Æ 30% 一 79%， 无 相关 并 发 症 影响 ; 


无 效 : 经 治疗 后 不 适 感 无 明显 改善 ， 
幅度 二 30%; 存在 严重 并 发 症 影 响 。 


PRI、VAS、PPI 评分 下 降 


附件 3 现 有 非特 异 腰痛 核心 结局 指标 集 现 状 


Annex 3 Current status of the existing COS of non specific low back pain 


文献 来 源 疾病 名 称 “干预 方式 ”适用 范围 COS 指标 分 类 测量 工具 
1. 功能 障碍 类 — 
7 身体 结构 类 。 国际 功能 、 残 疾 和 健 
At pu 
Cieza 20045 ”下 腰痛 RER RER 3 患者 参与 程度 类 — 
4. 环境 因素 影响 
1. 疼痛 类 ENS = 
2. 功能 障碍 类 2. 多 维度 疼痛 问卷 
3 ome TER 
a (Multidimensional 
慢性 疼痛 〈 包 " 患者 满意 度 类 Pain Inventory 
Turk 200354! 含 非 特异 性 腰 常规 治疗 ”临床 试验 E = 全 性 类 Interference Scaleor， 
AS 


m) 6. 患者 的 纳入 标准 
其 他 (根据 研究 目 
的 ): 

1. 社会 角色 功能 、 
人 际 功能 、 药 物 经 


MPIIS) 和 简明 疼痛 评 

估量 表 (Brief Pain 

Inventory Interference 

Items, BPI) 

3. Beck 抑郁 量 表 
(Beck Depression 


el 


ChinaXiv 合 作 期 刊 
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